In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia fara numar de inregistrare la emitent si nedatat3,
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr.
10539/02.03.2023, formulata de catre ..., cu sediul in ..., Inmatriculata
la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata
conventional prin ..., cu adresa pentru comunicarea actelor de procedura
in ..., impotriva raspunsului la solicitarea de clarificari, prin care s-a
refuzat modificarea documentatiei de atribuire conform celor solicitate,
denumit Clarificare din oficiu nr. A2131/28.02.2023, emis de catre ..., cu
sediul in ..., In calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de
licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru, divizat
pe loturi, avand ca obiect ,Dezinfectanti”, se solicita, pentru lotul 3,
obligarea autoritatii contractante la modificarea si, dupa caz, eliminarea
unor cerinte din caietul de sarcini, conform celor detaliate prin
contestatie, obligarea autoritatii contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru acest lot, dupa pronuntarea Deciziei CNSC,
precum si, in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea
contestatiei.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ... critica modalitatea prin care autoritatea contractanta a
raspuns la solicitarile de clarificari.

Contestatorul arata ca cele solicitate prin prezenta contestatie au
fost adresate autoritatii contractante inclusiv pe calea unei solicitari de
clarificari. In data de 28.02.2023, autoritatea contractanta a publicat
raspunsul la solicitarea de clarificari, prin care a refuzat modificarea
documentatiei de atribuire conform celor astfel solicitate - Anexa 2 -
Clarificare din oficiu nr. A2131/28.02.2023.
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In aceste conditii, fiind in termen pentru formularea unei
contestatii la documentatia de atribuire, raportat la data publicarii
acesteia in SEAP - 19.02.2023, s-a formulat prezenta contestatie, pentru
restabilirea legalitatii in cadrul acestei proceduri de atribuire.

... solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea timpului
de actiune pe intreg spectrul de la maxim 60 secunde la maxim 2 minute
- timp aferent activitatii virucide EN 14476, conform standardului EN
14885:2022

Lotul 3 al procedurii are ca obiect: Antiseptic pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin frecare, iar prin caietul de sarcini s-a cerut -
extras de la pag. 4 si 5:

JActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885

Bactericida: EN 13727

Bactericida: EN 1500

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans)

Micobactericid/tuberculocid (2/1) SR EN 14348

Virucida: EN 14476

Timp rapid de actiune maxim 60 secunde pentru dezinfectia
igienica.

Perioada de garantie a produsului s fie minim 1 an in momentul
livrarii.

Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin frecare, timp de dezinfectie maxim 60 secunde.

Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a madinilor prin
frecare - timp de dezinfectie maxim 60 secunde.”

Asadar, pentru produsul de la Lotul 3 se solicita ca:

- produsul ofertat sa prezinte spectru de actiune, conform EN
14885 - din lipsa de precizari, rezultd ca se aplica standardul actual
14885:2022;

- activitatea virucida EN 14476 (2,1) - avand in vedere ca nu se
solicita anumite tulpini sau un anumit tip de activitate virucida,
inseamna, dupa cum se va arata, ca se solicita activitatea virucida
completa - toate tulpinile;

- produsul sa aiba un timp de actiune de maxim 60 secunde - ceea
ce inseamna practic sa toate activitatile solicitate in spectru, inclusiv
activitatea virucida completa sa se realizeze tot in timpul de 60 secunde.

Conform noului standardul aplicabil EN 14885:2022, timpul de
contact recomandat pentru activitatea virucida EN 14476 este cuprins
intre 30 secunde si 2 minute. Prin urmare, timpul de 60 de secunde pe
intreg spectrul echivaleaza cu reducerea timpului de actiune pe spectrul
virucid la 60 de secunde.
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Astfel, se citeaza de la pag. 32 din standardul 14885:2022, din
Tabelul 4 - Domeniul medical - Conditile de testare si cerintele
metodelor standard de testare care trebuie utilizate pentru a justifica
afirmatiile privind activitatea virucida a produselor, pentru Dezinfectia
igienica a mainilor prin frecare si spalare.

Contestatorul mentioneaza ca prin caietul de sarcini s-a solicitat
LVirucida: EN 14476". Prin urmare, autoritatea contractanta doreste ca
produsul ofertat sa acopere intreg spectrul sus mentionat in standardul
14885:2022 pentru activitatea virucida EN 14476, respectiv (in ordinea
prevazuta de standardul actual):

- activitate virucida impotriva virusurilor cu anvelopa - prima
categorie din tabelul de mai sus, respectiv Vacciniavirus, tulpina Ankara
(MVA), ATCC VR-1508, strain Elstree, ATCC VR- 1549.

- activitate virucida cu spectru limitat - a doua categorie din
tabelul de mai sus, respectiv Adenovirus, tulpina Adenoid 75, ATCC VR-
5, Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin;

- activitate  virucida impotriva  virusurilor = necapsulati
(neanvelopati) - ultima categorie din tabelul de mai sus, respectiv
Poliovirus tipl, LSc-2ab Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75, ATCC VR-
5, Murine Norovirus, tulpina S99 Berlin.

Standardul EN 14885:2022 aplicabil in prezent solicita, pentru
spectrul de activitate virucid (EN 14476), un timp de contact de maxim 2
minute.

Contestatorul arata ca prima si a doua categorie de virusi
(respectiv cu anvelopa si cu spectru limitat), sunt mai putin rezistenti si
pot avea un timp de contact cuprins intre 30 de secunde si 1 minut, insa
virusii necapsulati din ultima categorie - respectiv virusii Poliovirus,
Adenovirus si Murine Norovirus, necesita un timp de contact mai mare de
1 minut (60 de secunde), chiar si pentru dezinfectantii de maini cu un
continut ridicat de alcool intre 60-80% (conform informatiilor furnizate
de laboratoarele acreditate care efectueaza astfel de testari).

Totodata, contestatorul invedereaza ca studii stiintifice au aratat
de exemplu ca, daca unele tulpini ar putea fi inactivate in 30 secunde
utilizand o concentratie de etanol (alcool) intre 70% si 90%, tulpina
Poliovorus Tip 1 necesita o concentratie a etanolului de 95% si reda un

extras dintr-un articol stiintific, publicat pe
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
S0195670122001086.

De asemenea, contestatorul reda din Ghidul cu privire la
Regulamentul privind Produsele Biocide, publicat de ECHA (European
Chemical Agency) pe link-ul
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_
assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/ae2e9al8-82ee-
2340-9354-d82913543fb9?t=1667389376408, pag. 70.

Pagina 3 din 24


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/

Este astfel evident ca la nivel european este recunoscut faptul ca
timpul de 60 de secunde sau mai putin poate fi solicitat, dar doar pentru
virusii anvelopati, o astfel de conditie nefiind impusa nici macar pentru
unitatile sanitare, pentru intreg spectrul virucid.

In masura in care se pastreaza timpul de actiune de 60 de
secunde, practic procedura ramane accesibila doar pentru ofertantii care
au produse avand o concentratie de etanol (alcool) de peste 95%. Or,
caietul de sarcini nu stabileste o concentratie minima de alcool.
Alternativ, produsul al trebui sa contina diversi acizi, care insa sunt de
natura a face produsul mai agresiv, astfel incat acesta sa poata inactiva
inclusiv tulpina Poliovirus in 60 secunde. Or, prin caietul de sarcini se
solicita ca produsul sa nu produca iritatii la utilizari repetate si sa aiba un
pH cat mai aproape de neutru.

Este astfel evident ca cerinta de timp de actiune pentru intreg
spectrul, inclusiv pentru activitatea virucida complet in 60 de secunde
este restrictiva de concurenta. A impune, pentru intreg spectrul de
activitate un timp de 60 de secunde, echivaleaza cu a impune pentru
activitatea virucida complet (inclusiv virusii necapsulati) un timp de
contact de 60 de secunde. Or, acest lucru este de natura a restrictiona
accesul la procedura pentru acei ofertanti care, in conformitate cu
standardul EN 14885:2022, detin rapoarte de testare cu timp de testare
de pana la 2 minute (permis de standard). In aceste conditii, se impune
corelarea documentatiei de atribuire cu prevederile standardului
european aplicabil EN 14885:2022.

Este cert ca la nivel european s-a determinat faptul ca un produs
testat intr-un timp de pana la 2 minute este un produs care dovedeste
deplin eficienta virucida completa.

Prin urmare, a impune un timp pentru intreg spectrul si implicit
pentru spectrul virucid sub acest termen, este de natura a restrictiona
accesul la procedura, exceptand situatia in care autoritatea contractanta
ar fi putut eventual justifica in mod proportional o nevoie cu totul
deosebita, care ar impune stabilirea unui alt timp de contact fata de cel
din standard.

Or, asa cum reiese chiar raspunsul dat de autoritatea contractanta
prin Clarificarea din oficiu publicata in data de 28.02.2023, nu exista
nicio nevoie deosebita la nivelul acesteia de a impune un timp de contact
sub limita permisa de standard.

In continuare, contestatorul citeaza raspunsul autoritatii
contractante din Clarificarea din Oficiu.

Asadar, autoritatea contractanta a justificat de fapt reducerea
intervalului din standardul EN 14485 pentru activitatea virucida prin
faptul ca s-ar depasi timpul maxim stabilit pentru standardul EN 1500
pentru dezinfectia igienica a mainilor. Cu privire la aceste sustineri,
contestatorul arata:
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- referinta la standardul EN 1500 nu justifica nevoia specifica a
autoritatii contractante de a impune un timp restrictiv fata de intervalul
permis de standardul european pentru activitatea virucida.

Practic este ca si cum autoritatea contractanta ar sustine ca
standardul european EN 14885 nu ar fi corect realizat, din moment ce
prevede la EN 1500 maxim 1 minut, iar la EN 14476 maxim 2 minute.
Iar autoritatea contractanta, prin documentatia de atribuire, a decis
practic sa corecteze aceste erori.

- niciunde in standardul EN 14885:2002 (sau in cele anterioare) nu
a fost de fapt prevazut un timp de actiune pe intreg spectrul. Din contra,
au fost impusi timpi diferiti de contact pentru diferitele actiuni, timpi care
se demonstreaza separat de ofertanti si se verifica de autoritatile
contractante, pe baza rapoartelor de testare si a Avizului emis de
Comisia de Biocide, pentru fiecare activitate din spectru in parte. Este
astfel perfect posibil si demonstrabil ca un produs sa aiba activitate
bactericida EN 1500 - 1 minut si activitate virucida EN 14476 - 2 minute.

Prin urmare, a fost decizia autoritatii contractante de a impune un
timp de actiune pe intreg spectrul, acest lucru nefiind solicitat de
standardul european, dar fiind restrictiv de concurenta prin modul in care
a fost reglementat prin documentatia de atribuire. Rezulta ca nimic nu
impiedica autoritatea contractanta sa elimine cerinta restrictiva si sa
accepte produse care Iindeplinesc cerintele de spectru conform
standardului EN 14485, ceea ce desigur implica pentru activitatea
bactericida EN 1500 un timp de contact de maxim 1 minut, iar pentru
activitatea virucida EN 14476 un timp de contact de maxim 2 minute.

- in orice caz, stabilirea unui timp pe intreg spectrul, care sa
respecte inclusiv intervalul standardizat de la activitatea virucida EN
14476 - maxim 2 minute, nu interfereaza cu obligativitatea ofertantilor
de a respecta timpul maxim din standard pentru EN 1500 de 1 minut -
din moment ce timpul de actiune global este maxim, iar nu minim.

In orice caz, este evident ca autoritatea contractanta nu a
justificat existenta vreunei nevoi speciale pentru limitarea timpului de
actiune fata de cel permis de standard.

Rezulta astfel ca masura nu este proportionald, fiind de natura a
restrictiona concurenta.

Astfel, in sustinerea pozitiei sale, contestatorul invedereaza

inclusiv practica anterioara a CNSC - Decizia nr.
529/C9/270,288/11.03.2022, pag. 17 - 18, Decizia nr.
450/C3/283,314/02.03.2022, pag. 15 - 16, Decizia nr.

529/C9/270,288/11.03.2022, pag. 18. Aceasta Decizie a fost modificata
de Curtea de Apel, iar procedura pentru Lotul 2 in cauza a fost anulata
ca urmare a faptului ca autoritatea contractanta deja era in faza de
evaluare a ofertelor. Curtea de Apel a retinut pe fond aceleasi concluzii
ca si CNSC, insa raportat la stadiul procedurii, a dispus anularea
acesteia. Prin urmare, decizia de fond a CNSC cu privire la necesitatea
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mentionarii timpului de contact pentru activitatea virucida la nivelul
stabilit prin standarde se mentine.

Mai mult, in procedura avand nr. ... organizata de Municipiul ...,
procedura avand ca obiect furnizare materiale sanitare consumabile
pentru gestionarea eficienta a pandemiei in unitatile de invatamant din
municipiu, autoritatea contractanta a adoptat masuri de remediere in
sensul modificarii timpului solicitat pentru activitatea virucida, astfel
incat acesta sa corespunsa timpilor din standard - se prezinta un extras
din masurile de remediere postate in cadrul procedurii din SEAP.

Similar, in procedura avand nr. ..., organizata de ..., autoritatea
contractanta a adoptat masuri de remediere in sensul modificarii timpului
solicitat pentru activitatea virucida, astfel incat acesta sa corespunda
timpilor din standard - se reda un extras.

Totodata, Curtea de Apel Bucuresti a decis in acelasi sens, Decizia
nr. 2180/27.09.2022, dosar nr. 6496/2/2022, prin care a fost modificata
Decizia CNSC nr. 1766/C4/1898,1940/23.08.2022.

Nu in ultimul rand, contestatorul evoca prevederile art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016.

Pentru toate aceste considerente, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintelor caietului de sarcini
aferente Lotului 3, in sensul modificarii timpului de actiune pentru intreg
spectrul de la 60 de secunde la maxim 2 minute, conform standardului
european EN 14883:2022 - timp aferent activitatii virucide EN 14476,
dupa cum urmeaza:

- in loc de ,Timp rapid de actiune maxim 60 secunde pentru
dezinfectia igienicad”

sa se prevada ,Timp de actiune maxim 2 minute pentru
dezinfectia igienica”.

Totodata:

- in loc de , Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul
unei cantitdti necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a
madinilor prin frecare. - timp de dezinfectie maxim 60 secunde.”

sa se prevada ,Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si
pretul unei cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica
a mainilor prin frecare. - timp de dezinfectie maxim 2 minute.”

iar,

- in loc de ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin frecare - timp de dezinfectie maxim 60 secunde.”

sa se prevada ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin frecare - timp de dezinfectie maxim 2 minute.”

In subsidiar, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante
la eliminarea completa a timpului de actiune maxim aplicabil la nivelul
intregului spectru, un astfel de timp de actiune nefiind prevazut, dupa
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cum s-a mentionat, in standardul european EN 144885:2022. In acest
caz, urmeaza a se aplica timpii de contact stabiliti de standardul
european EN 14485:2022 pentru fiecare din activitatile solicitate prin
caietul de sarcini, principiul liberei concurente fiind astfel pe deplin
respectat.

III. Se solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei privind ,perioada de valabilitate/ stabilitate/ sigurantd in timp
impotriva contaminarii din momentul deschiderii recipientului”

Pentru Lotul 3, in caietul de sarcini se solicita: ,Sa prezinte teste
din care sa reiasa perioada de 120 Zile de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (nu sunt acceptate declaratii)”.

Aceasta cerinta este preluata din Anexa 3 partea finala din Ordinul
comun emis de Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala pentru Achizitii
Publice nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide.

Acest Ordin este in prezent abrogat prin Ordinul nr. 2244/2022.

In continuare, contestatorul citeaza din cerinta inclusa anterior in
Anexa 3 la Ordinul nr. 1082/731/2016:

,Dezinfectia igienicd a mainilor prin spalare sau

Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare

Indicatii: dezinfectia igienica a mainilor [...]

Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare).

Dezinfectia chirurgicala a mainilor

Indicatii: dezinfectia chirurgicala a mainilor [...]

Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare)”.

Contestatorul face precizarea ca Ordinul nr. 961/2016 (in prezent
abrogat si inlocuit de Ordinul nr. 1761/2021) referit mai sus, in Anexa 3
la Ordinul nr. 1082/731/2016 nu se prevedea mentiuni pentru
dezinfectantele de maini cu privire la perioada de valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp Tmpotriva contaminarii produsului din momentul
deschiderii recipientului. De altfel, nici Ordinul anterior abrogat de acesta
(si nici cele anterioare) nu contineau astfel de prevederi.

In Anexa 1 la respectivul Ordin nr. 961/2016 (Norme tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private), la art. 23 alin. (2) se mentiona: ,(2) La prepararea si utilizarea
solutiilor dezinfectante sunt necesare:

c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si
eficacitate, conform unei corecte practici medicale, pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivarea lor.”
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Acest articol nu se refera insa la dezinfectantele de maini, ci la
dezinfectante concentrate care trebuie diluate, cum sunt detergentii de
suprafete.

Avand in vedere ca prevederea sus citata a fost preluata identic in
Ordinul nr. 1761/2021 (in prezent in vigoare), Anexa 1, art. 19, se arata
in cele de mai jos, prin raportare la actul normativ in vigoare, de ce
aceasta cerinta NU se aplica produselor dezinfectante de maini.

Preliminar, se mentioneaza ca, similar cu Ordinul nr. 961/2016, in
afara de referinta din Anexa 1, art. 19 (care preia practic referinta din
art. 23 Anexa 1 din Ordin nr. 961/2016), nici Ordinul nr. 1761/2021 nu
are prevederi concrete cu privire la perioada de valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp impotriva contaminarilor pentru dezinfectantele de
maini.

Astfel, se solicita a se avea in vedere ca, raportat la prevederea in
vigoare, Ordinul nr. 1761/2021, art. 19 se afla in capitolul IIT -
Dezinfectia din Anexa 1 la acest Ordin.

In continuare, contestatorul citeazd prevederile art. 8 alin. (2), art.
9 si art. 19 alin. (2) lit. ¢) din respectivul ordin.

Este evident ca intreg capitolul III, din care face parte si art. 19,
nu se refera la dezinfectantii de maini (TP1), ci strict la produsele biocide
(TP2) detaliate la art. 9 - din care dezinfectatii de maini nu fac parte.

Mai mult, se arata ca Ordinul nr. 1721/2021 are prevederi complet
separate pentru dezinfectia mainilor (TP1) - respectiv Anexa 3, carora nu
li se pot aplica prevederile de la Anexa 2 - de exemplu de la dezinfectie
instrumentare, suprafete, textile (TP2) etc.

In Anexa 3 nu se regaseste cerinta privind
valabilitatea/stabilitatea/siguranta impotriva contaminarii si se citeaza
prevederile art. 2 Criteriile de utilizare si pastrare corecta a
antisepticelor.

Prin urmare, produsul pentru dezinfectia mainilor, de fapt nu poate
fi contaminat, fiind obligatoriu a se inchide imediat dupa utilizare sau dat
fiind ca nu permite atingerea gurii flaconului care are atasat pompita de
dozare.

Contestatorul invedereaza de asemenea ca cerintele de mai sus
din Anexa 3 vizeaza pe utilizatorul final (spital, institutii publice, etc), iar
nicidecum pe producatorul sau distribuitorul care comercializeaza
dezinfectantul (in speta ofertantul).

De altfel, pentru produsul ofertat trebuie oricum mentionata
valabilitatea in cadrul ofertei, astfel incat, avand in vedere ca potrivit
celor sus precizate, produsul nu poate fi practic contaminat (daca se
utilizeaza conform), cerinta privind valabilitatea/stabilitatea siguranta in
timp nu are practic relevanta pentru dezinfectantele de maini.

In orice caz, autoritatea contractantd impune respectarea de cétre
produsul ce trebuie ofertat pentru Lotul 3, a unei cerinte (o perioada
minima de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva
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contaminarii de la deschiderea produsului) care nu are niciun reper in
legislatie. Prin urmare, pentru ofertanti nu este clar:

- ce anume trebuie inteles prin cerinta privind perioada minima de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii (inclusiv
daca cele 3 cerinte sunt alternative sau cumulative) si mai ales

- ce tipuri de testari trebuie prezentate de ofertant pentru a proba
aceasta cerinta.

Nu in ultimul rand, se invedereaza ca, in practica, cerinte similare
din documentatia de atribuire impuse in alte proceduri, au dus la situatia
in care ofertantii au depus diverse dovezi pentru sustinerea cerintei,
rezultatele procedurilor fiind contestate pentru acest motiv (existand
inclusiv dosare pe rolul CNSC), fara a exista insa un reper clar pentru
ofertanti cu privire la ceea ce ar trebui dovedit si cum exact ar trebui
facuta o astfel de dovada.

Contestatorul citeaza prevederile art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016 si arata ca au fost adresate solicitari de clarificari cu privire la
cele sus mentionate, inclusiv cu privire la tipul de teste ce trebuie
efectuate. Prin Clarificarile din Oficiu postate in SEAP in data de
28.02.2023, autoritatea contractanta a raspuns: ,Raspuns: Solicitarea 2

Solicitarea nu se accepta deoarece, contra sustinerilor dvs.,
produsul este in esenta un produs dezinfectant care realizeaza procedura
de distrugere a microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice
suprafete (inclusiv tegumente), utilizandu-se agenti chimici asa cum este
definita procedura de dezinfectie la Art. 1 din Anexa 1 a OMS nr.
1.761/2021. [...]”

Fata de aceasta pozitie a autoritatii contractante, se arata, in
primul rand, faptul ca, asa cum s-a detaliat mai sus, art. 18 si art. 19 din
Anexa 1 la Ordinul nr. 1761/2021 nu se aplica produselor dezinfectante
de maini. Pentru acestea este aplicabila Anexa 3, care nu are prevederi
privind perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp.

Definitia din art. 1 din Anexa 1 la Ordinul nr. 1761/2021 este una
generala a termenului de dezinfectie, care sigur ca se refera si la
tegumente (piele), insa capitolul III are in vedere produsele biocide
utilizate pentru dezinfectiile enumerate limitativ la art. 9, in care
dezinfectia mainilor nu este inclusa. De altfel, parcurgerea articolului 11
sustine o data in plus aceasta concluzie.

Or, art. 18 si 19 indicate de autoritatea contractanta, fac parte din
capitolul III, care nicidecum nu se refera la dezinfectia mainilor.

Pentru dezinfectia mainilor, exista norme speciale in Anexa 3 la
Ordin, care nu includ nicio prevedere cu privire la perioada de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp. Aceasta tocmai pentru ca sunt
prevazute in Anexa 3 reguli foarte stricte privind utilizarea produsului (de
exemplu se interzice atingerea gurii, transvazarea, etc), care practic fac
ca produsul (daca este corect utilizat) sa nu se poata contamina.
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De altfel, in sustinerea celor sus precizate, se invoca inclusiv
Decizia CNSC nr. 364/C11/147/15.02.2023 (in care a fost respinsa o
contestatie ce viza modul in care a fost demonstrata cerinta privind
perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva
contaminarii) - pag. 16 citat.

Fata de toate aceste considerente, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante, pentru Lotul 3, la eliminarea cerintei privind
perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp Timpotriva
contaminarii.

Astfel, se mentioneaza ca, fata de solicitari similare, alte autoritati
contractante - tot unitati sanitare, au acceptat eliminarea cerintei pe
calea masurilor de remediere - a se vedea in procedura avand nr. ...,
organizata de ..., autoritatea contractantda adoptand masuri de
remediere, in sensul eliminarii cerintei privind perioada de valabilitate/
stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii - din care se citeaza.

In subsidiar, se solicita obligarea autoritatii contractante la
clarificarea cerintei. Desi s-a aratat expres si detaliat faptul ca cerinta
privind perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva
contaminarii nu este clara si, totodata se impune clarificarea tipului de
teste solicitate, autoritatea contractanta, desi obligata sa formuleze o
documentatie de atribuire clara si completa, nu a precizat nici ce intelege
prin cerinta de ,valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp”, nici tipul de
testari pe care il solicita.

Or, din moment ce impune prin documentatia de atribuire
prezentarea unor testari cu privire la anumite cerinte, in conditiile in care
nu exista in legislatie sau in standarde niciun fel de reper cu privire la
modul in care acestea ar trebui efectuate, se impune ca autoritatea
contractanta sa clarifice ce intelege prin aceasta cerinta si modul in care
ofertantii trebuie sa raspunda cerintei.

In caz contrar, pe de o parte ofertele s-ar putea sa nu fie
comparabile - fiecare ofertant putand depune un alt tip de test, iar pe de
alta parte, unii ofertanti s-ar putea afla in situatia in care oferta lor este
respinsa sau contestata drept neconforma, pentru faptul ca testarea nu a
fost depusa intr-o anumita forma.

De aceea, raportat la prevederile art. 3 alin. (1) lit. z) si art. 154
alin. (1) din Legea nr. 98/2016, citate, se solicita, in subsidiar, obligarea
autoritatii contractante la (1) clarificarea cerintei ce vizeaza perioada de
valabilitate/ siguranta/ stabilitate in timp impotriva contaminarii si la (2)
clarificarea tipurilor de teste care trebuie depuse de ofertanti pentru
dovedirea acestei cerinte.

Contestatorul evoca considerentele Deciziei CNSC nr.
364/C11/147/15.02.2023 (la care a facut referire si mai sus), citand din
pag. 16.

Pentru aceste considerente, se solicita obligarea autoritatii
contractante la clarificarea cerintei privind perioada de perioada de
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valabilitate/ siguranta/ stabilitate in timp impotriva contaminarii, in
sensul ca cele trei mentiuni ,valabilitate”, ,sigurantd”, ,stabilitate in
timp"” sunt echivalente si, prin urmare, alternative.

Totodata, se solicita obligarea autoritatii contractante la
clarificarea cerintei privind tipul de teste ce trebuie prezentate, in sensul
ca se pot prezenta teste efectuate (1) de producator sau (2) la orice
laborator care sa dovedeasca mentinerea eficacitatii produsului (a) in
ansamblul sau sau (b) a principalei substante active (etanol/ alcool) a
acestuia in perioada solicitata

Se are in vedere faptul ca substanta activa este cea care
inactiveaza tulpinile din spectru si prin urmare, dovedirea mentinerii
nivelului de etanol cu o variatie minima (de exemplu maxim 5%) in
perioada solicitata este de natura a dovedi mentinerea nivelului de
eficacitate al produsului ofertat.

In continuare, contestatorul citeaza dintr-un articol francez, in care
se analizeaza inclusiv stabilitatea in timp a gelurilor alcoolice si se
analizeaza procentul de diminuare a concentratiei de alcool in timp.

Prin urmare, dovedirea mentinerii nivelului etanolului (substanta
activd) cu o deviere de maxim 5%, in perioada minima solicitata, ar
trebui sa fie de natura a face dovada cerintei valabilitatii/ stabilitatii/
sigurantei in timp a produsului.

Pentru aceste considerente, se solicita ca in subsidiar, in masura in
care nu se va obliga autoritatea contractanta la eliminarea prevederii
privind ,perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva
contamindrii” (aceasta nefiind din perspectiva contestatorului relevanta
pentru dezinfectantii de maini), sa fie obligata autoritatea contractanta
cel putin la clarificarea cerintei privind ,perioada de valabilitate/
stabilitate/ siguranta in timp impotriva contamindarii” si a tipurilor de
teste solicitate, conform celor sus detaliate.

IV. Se solicita obligarea autoritatii contractante la prelungirea
perioadei de depunere a ofertelor pentru Lotul 3 al procedurii dupa
pronuntarea Deciziei CNSC in cadrul acestui dosar, astfel incat sa
permita operatorilor economici sa poata beneficia de un interval de timp
suficient pentru pregatirea ofertelor

Contestatorul evoca prevederile art. 153 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 98/2016 si face precizarea ca perioada ramasa pana la pana la data
limita de primire a ofertelor este relativ scurta, fiind de asemenea putin
probabila solutionarea definitiva a prezentei contestatii intr-un termen
care sa permita ulterior un termen rezonabil ofertantilor pentru
pregatirea si depunerea ofertelor de catre operatorii economici care in
prezent nu indeplinesc cerintele restrictive contestate din caietul de
sarcini.

Avand in vedere faptul ca, prin modul in care autoritatea
contractanta a pregatit documentatia de atribuire, refuzand sa accepte
cele similar adresate pe calea solicitarilor de clarificari, ... fiind nevoita sa
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formuleze prezenta contestatie pentru a-si apara drepturile si interesele
legitime, solicita CNSC, in conformitate cu prevederile art. 26 alin. (9)
din Legea nr. 101/2016, coroborate cu art. 453 Cod Procedura Civila si
art. 68 din Legea nr. 101/2016, sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de judecata catre aceasta.

Pentru toate aceste considerente, ... solicita CNSC admiterea
contestatiei, astfel cum a fost formulata si, pe cale de consecinta, sa
dispuna:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea si, dupa caz,
eliminarea unor cerinte din caietul de sarcini aferente Lotului 3, conform
celor detaliate;

- obligarea autoritatii contractante la prelungirea perioadei de
depunere a ofertelor pentru Lotul 3 al procedurii, dupa pronuntarea
Deciziei CNSC in cadrul acestui dosar, astfel incat sa permita operatorilor
economici sa poata beneficia de un interval de timp suficient pentru
pregatirea ofertelor, in temeiul dispozitiilor art. 153 din Legea nr.
98/2016;

- in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea
prezentei contestatii.

Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 12408/09.03.2023, ...
transmite punctul sau de vedere cu privire la contestatia ..., prin care
solicita respingerea acesteia ca netemeinica si nefondata.

Autoritatea contractanta arata ca isi mentine punctul de vedere
comunicat prin Clarificarea din oficiu nr. A2131/28.02.2023, postata in
SICAP, astfel:

- timpul de contact solicitat (60 secunde) reflecta necesitatile
unitatii sale si se incadreaza in intervalul de timp indicat de standardele
solicitate pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor (minim 30
secunde - maxim 1 minut conform EN 1500, EN 13727, EN 13624, EN
14348 respectiv minim 30 secunde - maxim 2 minute conform EN 14476
indicat pentru dezinfectia igienica).

O eventuala majorare a timpului de contact la 2 minute, depaseste
timpul maxim stabilit de standardul EN 1500 pentru dezinfectia igienica a
mainilor, standard definitoriu pentru tipul de dezinfectie si scopul
produsului solicitat.

Activitatea virucida trebuie sa se realizeze pe toate cele trei tulpini
obligatorii Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, strain Adenoid 75,
Murine norovirus indicate de standardul EN 14476, in timpul maxim de
60 secunde stabilit de standardul EN 1500.

Produsul este, in esenta, un produs dezinfectant care realizeaza
procedura de distrugere a microorganismelor patogene sau nepatogene
de pe orice suprafete (inclusiv tegumente), utilizandu-se agenti chimici,
asa cum este definita procedura de dezinfectie la art. 1 din Anexa 1 a
OMS nr. 1.761/2021, care este citat.
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Din definitia respectiva rezultd faptul ca si produsele aplicate pe
tegumente (piele) sunt considerate produse dezinfectante pentru care se
aplica prevederile art. 18 si art. 19 din OMS nr. 1.761/2021, citate.

Din cele mai sus evidentiate reiese faptul ca utilizatorul are
obligatia de a alege, in vederea utilizarii, produse stabile in timp, fara ca
acestea sa fie inactivate de conditiile de mediu (incarcatura virala aflata
in suspensie) si mai apoi de a cunoaste perioada de stabilitate a
produsului pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea
acestuia si, nu in ultimul rand, respectarea bunelor practici medicale.

Autoritatea contractanta arata ca nu poate indica o anumita
metoda de testare a perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, deoarece, din experienta sa ca utilizator de
produse dezinfectante, a constatat faptul ca nu toti fabricantii de produse
dezinfectante folosesc aceeasi metoda de testare, iar indicarea unei
anumite metode ar crea o discriminare fata de produsele care nu au fost
testate conform aceleiasi metode de testare, cu respectarea prevederilor
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Concluzionand, ... solicita C.N.S.C. respingerea contestatiei ... ca
netemeinica si nefondata, cu mentinerea neschimbata a cerintelor
minime obligatorii din caietul de sarcini pentru lotul 3.

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractantd, ... a initiat o procedurd de
licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru, divizat
pe loturi, avand ca obiect ,Dezinfectanti”, cod CPV 33631600-8
Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului
de participare nr. ...

Conform anuntului de participare si a documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea estimata a
contractului de furnizare, este cuprinsa intre 3.698.803,44 si
11.096.410,32 lei fara TVA, respectiv intre 560.000,40 si 1.680.001,20
lei fara TVA pentru lotul 3.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ... a
transmis recipisa de consemnare nr. 208946010/1, eliberata de CEC
BANK Sucursala ... la data de 06.03.2023, din care rezulta consemnarea
cautiunii in valoare de 5.601,00 lei, pe seama si la dispozitia C.N.S.C.,
corespunzatoare dosarului nr. 506/2023, pentru lotul 3.

Astfel, Consiliul constata ca ... a constituit cautiunea in cuantumul
si in termenul prevazut la art. 61* din Legea nr. 101/2016.

Procedand la analiza cauzei, Consiliul constata ca aceasta vizeaza
modalitatea in care autoritatea contractanta ... a elaborat si intocmit
documentatia de atribuire, ... formuland critici vizavi de cerintele , Timp
rapid de actiune maxim 60 secunde pentru dezinfectia igienica. Perioada de
garantie a produsului sa fie minim 1 an in momentul livrarii. Pretul ofertat va
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fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei cantitati necesare pentru o
procedura de dezinfectie igienica a mainilor prin frecare, timp de dezinfectie
maxim 60 secunde. Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mdainilor prin frecare -
timp de dezinfectie maxim 60 secunde” si ,perioada de valabilitate/ stabilitate/
sigurantd in timp impotriva contaminarii din momentul deschiderii
recipientului” din cadrul lotului 3 ,Antiseptic pentru dezinfectia igienica a
maéinilor prin frecare” si solicitand obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea si, dupa caz, eliminarea respectivelor cerinte din caietul de
sarcini, conform celor detaliate prin contestatie, precum si obligarea
autoritatii contractante la prelungirea perioadei de depunere a ofertelor
pentru acest lot, dupa pronuntarea Deciziei CNSC.

De remarcat este faptul ca vizavi de continutul documentatiei de
atribuire au fost formulate solicitari de clarificari de catre mai multi
operatori economici, clarificarile vizdnd inclusiv cerintele ce fac obiectul
prezentei cauze.

In considerente, Consiliul reda extrasul relevant din Clarificarea din
oficiu nr. A2131/28.02.2023, in referire la cerintele criticate de catre ...,
cerinte nemodificate de catre achizitoare:

~Raspuns: Solicitarea 1

Solicitarea de marire a timpului de actiune nu se accepta deoarece
timpul de contact solicitat (60 secunde) reflecta necesitatile unitatii noastre si
se incadreaza in intervalul de timp indicat de standardele solicitate pentru
dezinfectia igienica si chirurgicalda a madinilor (minim 30 secunde - maxim 1
minut conform EN 1500, EN 13727, EN 13624, EN 14348 respectiv minim 30
secunde - maxim 2 minute conform EN 14476 indicat pentru dezinfectia
igienica. O eventuala majorare a timpului de contact la 2 minute depdseste
timpul maxim stabilit de standardul EN 1500 pentru dezinfectia igienica a
madinilor, standard definitoriu pentru tipul de dezinfectie si scopul produsului
solicitat. Activitatea virucida trebuie sa se realizeze pe toate cele trei tulpini
obligatorii Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, strdin Adenoid 75, Murine
norovirus indicate de standardul EN 14476 in timpul maxim de 60 secunde
stabilit de standardul EN 1500.

Raspuns: Solicitarea 2

Solicitarea nu se accepta deoarece, contrar sustinerilor dvs., produsul
este in esenta un produs dezinfectant care realizeaza procedura de distrugere
a microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv
tegumente), utilizdndu-se agenti chimici asa cum este definita procedura de
dezinfectie la Art. 1 din Anexa 1 a OMS Nr. 1.761/2021.

«Art. 1 - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii:

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor
patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;»

Din definitia mai sus indicata rezulta faptul ca si produsele aplicate pe
tegumente (piele) sunt considerate produse dezinfectante pentru care se
aplica prevederile Art. 18 si 19 din OMS Nr. 1.761/2021mai exact:
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«Art. 18 - Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care sunt
utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor
interferente: sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,
oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu, asa
cum este prevazut in fisa tehnica a produsului.

Art. 19 - (1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt
urmdatoarele:

a) dezinfectia completeaza curatarea, dar nu o suplineste si nu poate
inlocui sterilizarea;

b) pentru dezinfectia in focar se utilizeaza dezinfectante cu actiune
documentata asupra agentului patogen incriminat sau presupus;

c) utilizarea dezinfectantelor se face respectdandu-se normele de
protectie a muncii, care sa previna accidentele si intoxicatiile;

d) personalul care utilizeaza in mod curent dezinfectantele trebuie
instruit cu privire la noile proceduri sau la noile produse dezinfectante;

e) in unitatile sanitare cu paturi, pentru fiecare incapere in care se
efectueaza operatii de curatare si dezinfectie trebuie sa existe in mod
obligatoriu un grafic orar Zzilnic, in care personalul responsabil va inregistra
tipul operatiei, ora de efectuare, confirmate prin semnatura; in unitatile
sanitare ambulatorii inregistrarea operatiunilor de curatare si dezinfectie se
poate realiza si centraliza intr-un grafic unic pe unitate care sa reflecte
efectuarea zilnica a acestora in toate incaperile; responsabilitatea evidentelor
Zilnice revine unitatii sanitare; personalul trebuie sa cunoasca denumirea si
modul de utilizare a dezinfectantului utilizat, data prepararii solutiei de lucru si
timpul de actiune, precum si concentratia de lucru.

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmatoarele:

a) cunoasterea si respectarea exacta a concentratiei de lucru in functie
de materialul supus dezinfectiei;

b) folosirea de recipiente curate;

c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si
eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivarea lor;

d) respectarea timpului de contact specificat in avizul produsului;

e) este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectanti.»

Din textele mai sus evidentiate reiese faptul ca utilizatorul are obligatia
de a alege in vederea utilizarii produse stabile in timp fara ca acestea sa fie
inactivate de conditiile de mediu (incarcatura virala aflata in suspensie) si mai
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apoi de a cunoaste perioada de stabilitate a produsului pentru a se evita
contaminarea si degradarea sau inactivarea acestuia si nu in ultimul rdnd
respectarea bunelor practici medicale.

Autoritatea contractanta nu poate indica o anumita metoda de testare a
perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii
deoarece, din experienta noastrd ca utilizator de produse dezinfectante, am
constatat faptul ca nu toti fabricantii de produse dezinfectante folosesc aceeasi
metoda de testare, iar indicarea unei anumite metode ar crea discriminare fata
de produsele care nu au fost testate conform acelei metode de testare.”

Din informatiile de mai sus se constata ca cerintele ce constituie
obiectul prezentei cauze au facut subiectul solicitarilor de clarificari la
care achizitoarea a dat raspunsul redat anterior, in sensul mentinerii
acestora.

Cu toate ca cerintele contestate in prezenta cauza au fost obiectul
solicitarilor de clarificari la care achizitoarea a raspuns conform celor
redate, Consiliul constata ca termenul de contestare a documentatiei de
atribuire, prevazut la art. 8 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, conform
caruia ,In cazul in care contestatia priveste continutul documentatiei de
atribuire, publicata in Sistemul electronic de achizitii publice, denumit in
continuare SEAP, data luarii la cunostinta este data publicarii documentatiei de
atribuire” este respectat de catre ..., in conditiile in care documentatia de
atribuire a fost postata in SEAP in data de 19.02.2023 (anuntul de
participare fiind ...), ultima zi de formulare a contestatiei impotriva
continutului documentatiei de atribuire fiind 01.03.2023 - data la care ...
a inaintat contestatia pe adresa de e-mail office@cnsc.ro.

Pe fondul cauzei, Consiliul va proceda la solutionarea criticilor
formulate, analizand modul in care autoritatea contractanta a elaborat
documentatia de atribuire, lotul 3 , Antiseptic pentru dezinfectia igienica a
mdinilor prin frecare” cu luarea in considerare a legislatiei in vigoare in
domeniul achizitiilor publice si a argumentelor transmise de catre
petenti.

In solutionare, Consiliul are in vedere ca un prim aspect avut in
vedere de catre ... se refera la obligarea autoritatii contractante la
modificarea timpului de actiune pe intreg spectrul de la maxim 60
secunde la maxim 2 minute - timp aferent activitatii virucide EN 14476,
conform standardului EN 14885:2022.

Analizand primul aspect in divergenta prin raportare la prevederile
legale in materia achizitiilor publice, tinand seama de documentele aflate
la dosarul cauzei, de sustinerile contestatorului, precum si de punctul de
vedere asupra contestatiei, Consiliul constata temeinicia criticii aduse de
catre ..., motiv pentru care dispune admiterea acesteia si obligarea
achizitoarei la remedierea cerintei in discutie.

In stabilirea acestei finalitati, Consiliul nu va relua sustinerile
partilor avand in vedere ca acestea se regasesc in considerentele
deciziei, ci va puncta doar faptul ca, raportat la motivele invocate de
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contestator, vizavi de nelegalitatea cerintei ce vizeaza ,timp rapid de
actiune maxim 60 secunde pentru dezinfectia igienicd”, datorata aspectelor
detaliate de catre ... in contestatie, ce vizeaza modalitatea de intocmire
si elaborare a cerintei aferenta lotului 3, se impune modificarea cerintei.

In acest sens, Consiliul are in vedere faptul ca in cadrul procedurii
de atribuire in cauza, in referire la Lotul 3 al procedurii, avand ca obiect
J~Antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare”, prin caietul de
sarcini s-a cerut, printre altele, urmatoarele:

JActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885

Bactericida: EN 13727

Bactericida: EN 1500

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans)

Micobactericid/tuberculocid (2/1) SR EN 14348

Virucida: EN 14476

Timp rapid de actiune maxim 60 secunde pentru dezinfectia
igienica.

Perioada de garantie a produsului sa fie minim 1 an in momentul livrarii.

Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei cantitati
necesare pentru o procedurd de dezinfectie igienicd a madinilor prin frecare,
timp de dezinfectie maxim 60 secunde.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati necesare
pentru o procedura de dezinfectie igienicd a madinilor prin frecare - timp de
dezinfectie maxim 60 secunde.”

In speta, este relevant de punctat aspectul conform caruia pentru
produsul de la Lotul 3 achizitoarea a urmarit ca acesta sa prezinte
spectru de actiune, conform EN 14885, nefiind mentionata vreo editie a
standardului.

De asemenea, este de subliniat si faptul ca vizavi de aspectul legat
de activitatea virucida EN 14476, achizitoarea nu a solicitat anumite
tulpini sau un anumit tip de activitate virucida, reiesind de aici concluzia
ca se solicita activitatea virucida completa, asadar pentru toate tulpinile.

Legat de aspectul criticat de catre ..., si anume conditia ca
produsul ofertat sa aiba un timp de actiune de ,maxim 60 secunde”,
raportat la cele subliniate anterior, se poate concluziona ca achizitoarea
urmareste ca toate activitatile solicitate in spectru, inclusiv activitatea
virucida completa, sa se realizeze tot in timpul de 60 secunde.

Prin caietul de sarcini s-a solicitat activitate , Virucida: EN 14476",
reiesind ca autoritatea contractanta urmareste ca produsele ofertate in
cadrul lotul 3 sa acopere intreg spectrul mentionat in standardul
14885:2022 pentru activitatea virucida EN 14476, si anume:

- activitate virucida impotriva virusurilor cu anvelopa - prima categorie
din tabelul de mai sus, respectiv Vacciniavirus, tulpina Ankara (MVA), ATCC
VR-1508, strain Elstree, ATCC VR- 1549.
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- activitate virucida cu spectru limitat - a doua categorie din tabelul de
mai sus, respectiv Adenovirus, tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5, Murine
Norovirus, tulpina S99 Berlin;

- activitate virucida impotriva virusurilor necapsulati (neanvelopati) -
ultima categorie din tabelul de mai sus, respectiv Poliovirus tipl, LSc-2ab
Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5, Murine Norovirus, tulpina
S99 Berlin.

Or, raportat la standardul aplicabil EN 14885:2022, timpul de
contact recomandat pentru activitatea virucida EN 14476 este cuprins
intre 30 secunde si 2 minute, ceea ce conduce la concluzia ca timpul
de 60 de secunde pe intreg spectrul echivaleaza cu reducerea timpului
de actiune pe spectrul virucid la 60 de secunde.

In conditiile in care Standardul EN 14885:2022 aplicabil in prezent
solicita, pentru spectrul de activitate virucid (EN 14476), un timp de
contact de maxim 2 minute, impunerea de catre achizitoare a unui timp
rapid de actiune de maxim 60 secunde pentru dezinfectia igienica,
conduce la restrictionarea concurentei la procedura de atribuire,
permitand accesul la procedura doar pentru acei ofertanti care, in
conformitate cu standardul EN 14885:2022, detin rapoarte de testare cu
timp de testare de pana la 2 minute (permis de standard), impunandu-
se corelarea documentatiei de atribuire cu prevederile standardului
european aplicabil EN 14885:2022.

Sub acest aspect, Consiliul determina ca sustinerile contestatorului
conform carora ,prima si a doua categorie de virusi (respectiv cu anvelopa si
cu spectru limitat), sunt mai putin rezistenti si pot avea un timp de contact
cuprins intre 30 de secunde si 1 minut, insa virusii necapsulati din ultima
categorie - respectiv virusii Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus,
necesita un timp de contact mai mare de 1 minut (60 de secunde), chiar si
pentru dezinfectantii de maini cu un continut ridicat de alcool intre 60-80%
(conform informatiilor furnizate de laboratoarele acreditate care efectueaza
astfel de testari). (...)

In mésura in care se pdstreazd timpul de actiune de 60 de secunde,
practic procedura raméne accesibila doar pentru ofertantii care au produse
avand o concentratie de etanol (alcool) de peste 95%. Or, caietul de sarcini nu
stabileste o concentratie minima de alcool. Alternativ, produsul al trebui sa
contind diversi acizi, care insd sunt de naturd a face produsul mai agresiv,
astfel incat acesta sa poata inactiva inclusiv tulpina Poliovirus in 60 secunde.
Or, prin caietul de sarcini se solicita ca produsul sa nu produca iritatii la
utiliz&ri repetate si sd aibd un pH cdt mai aproape de neutru” sunt intemeiate.

Consiliul nu poate lua in considerare nici argumentele achizitoarei
exprimate in cadrul raspunsului din Clarificarea din Oficiu, legat de
aspectul analizat, conform carora, prin eventuala reducere a intervalului
din standardul EN 14485, pentru activitatea virucida, s-ar depasi timpul
maxim stabilit pentru standardul EN 1500 pentru dezinfectia igienica a
mainilor, in conditiile in care Consiliul are in vedere faptul ca referinta la
standardul EN 1500 nu justifica nevoia achizitoarei de a impune un timp
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restrictiv fata de intervalul permis de standardul european pentru
activitatea virucida.

Astfel, se are in vedere ca in standardul EN 14885:2002, inclusiv
in editiile anterioare ale acestuia, nu a fost prevazut un timp de actiune
pe intreg spectrul, ci timpi diferiti de contact pentru diferitele actiuni.

Mai mult, in conditiile in care acesti timpi se demonstreaza de
ofertanti pe baza rapoartelor de testare si a Avizului emis de Comisia de
Biocide, pentru fiecare activitate din spectru in parte, se poate
concluziona ca inclusiv un produs poate sa aiba activitate bactericida EN
1500 - 1 minut si activitate virucida EN 14476 - 2 minute.

Acest aspect este avut in vedere de catre Consiliu cu atat mai mult
cu cat sunt pertinente sustinerile contestatorului conform carora
JStabilirea unui timp pe intreg spectrul, care sa respecte inclusiv intervalul
standardizat de la activitatea virucida EN 14476 - maxim 2 minute, nu
interfereaza cu obligativitatea ofertantilor de a respecta timpul maxim din
standard pentru EN 1500 de 1 minut - din moment ce timpul de actiune global
este maxim, iar nu minim.”

Concluzionand asupra aspectului analizat, Consiliul stabileste ca
impunerea de catre achizitoarea ... a unui timp de contact de péna la 1
minut vine in vadita contradictie cu noile standarde de testare si este de
natura a restrictiona accesul la procedura pentru acei ofertanti care, in
conformitate cu standardul EN 14885, detin rapoarte de testare pentru
virusii necapsulati cu timp peste 1 minut, sens 1in care se impune
corelarea documentatiei de atribuire cu prevederile noului standard
aplicabil.

Asadar, timpul rapid de actiune de 60 secunde se incadreaza in
limitele de 30 secunde si 2 minute, dar, in conditiile in care cerintele din
standard permit un timp de actiune pentru activitatea virucida mai mare
de 60 secunde, a impune un timp de actiune sub limita maxima stabilita
la nivelul standardelor aplicabile, este de natura a restrictiona accesul
operatorilor economici la procedura.

In aceste conditii, Consiliul determina ca este intemeiata critica
contestatorului, motiv pentru care o admite si obliga ... la modificarea
cerintelor caietului de sarcini aferente Lotului 3, respectiv la remedierea
urmatoarelor cerinte, dupa cum urmeaza:

- in loc de ,, Timp rapid de actiune maxim 60 secunde pentru dezinfectia
igienicd” sa se prevada ,Timp de actiune maxim 2 minute pentru dezinfectia
igienicad”;

- in loc de ,Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedurd de dezinfectie igienicd a mainilor prin
frecare. - timp de dezinfectie maxim 60 secunde” sa se prevada ,Pretul
ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei cantitati necesare
pentru o procedurd de dezinfectie igienica a maéinilor prin frecare. - timp de
dezinfectie maxim 2 minute”;
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- in loc de ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor prin frecare -
timp de dezinfectie maxim 60 secunde” sa se prevada ,Analiza comparativd
va avea In vedere pretul unei cantitati necesare pentru o procedura de
dezinfectie igienicd a madinilor prin frecare - timp de dezinfectie maxim 2
minute.”

Analizand cel de-al doilea aspect in divergenta, Consiliul constata
temeinicia, in parte, a criticii aduse de catre ..., motiv pentru care
dispune admiterea, in parte, a acesteia si obligarea achizitoarei la
remedierea cerintei in discutie.

In stabilirea acestei finalitati, luand in considerare argumentele
expuse pe larg in considerentele deciziei in ceea ce priveste acest aspect
analizat, Consiliul va puncta doar faptul ca, raportat la motivele invocate
de contestator, vizavi de nelegalitatea cerintei ce vizeaza , perioada de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii din momentul
deschiderii recipientului” si vizavi de solicitarea de eliminare a cerintei si,
in subsidiar, de obligare a achizitoarei la clarificarea cerintei inclusiv cu
privire la clarificarea tipului de teste solicitate, aspectele criticate sunt in
parte intemeiate.

Astfel, in ceea ce priveste cerinta ce vizeaza ,perioada de
valabilitate/ stabilitate/ siguranta in timp impotriva contaminarii din momentul
deschiderii recipientului”, se retine ca, pentru Lotul 3, in caietul de sarcini
se solicita: ,S& prezinte teste din care sd reiasd perioada de 120 zile de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din momentul
deschiderii recipientului (nu sunt acceptate declaratii)”, continutul cerintei
preluata de achizitoare regasindu-se in Anexa 3 partea finala din Ordinul
comun emis de Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala pentru Achizitii
Publice nr. 1082/731/2016, pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide, Ordin ce a fost
insa abrogat.

Potrivit Ordinului nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei
acestuia, emis de Ministrul Sanatatii, art. 3, procedurile recomandate
pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, sunt prevazute
in Anexa nr. 3 la acest ordin.

Astfel, in cadrul Anexei nr. 3 - ,Procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc”, sunt precizate criteriile de
utilizare si pastrare corecta a antisepticelor, precum si procedurile pentru
igiena mainilor, prevederile acestei anexe nefacand referire concreta la
notiunile valabilitate, stabilitate sau sigurantd in timp a unui produs
destinat dezinfectiei mainilor.
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Consiliul are in vedere ca nu poate obliga autoritatea contractanta
la eliminarea cerintei ce vizeaza ,perioada de valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp impotriva contaminarii din momentul deschiderii
recipientului”, avand in vedere ca prevederile OMS nr. 1761/2021 in ce
priveste utilizarea dezinfectantilor achizitionati prin prezenta procedura,
nu contin prevederi speciale/concrete care sa conduca la constatarea
nerespectarii acestora si la eliminarea cerintei, cum se solicita,
rationamentul contestatorului nefiind judicios, prin prisma dispozitiilor
prevazute de art. 9, unde se prevede ca: Directiile de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de
pe teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

In raport de aspectele mai sus redate se constata netemeinicia
criticilor formulate de ... in referire la obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei ce vizeaza ,perioada de valabilitate/ stabilitate/
siguranta in timp impotriva contaminarii din momentul deschiderii
recipientului” in conditiile in care OMS nr. 1761/2021 nu contine
prevederi speciale care sa inlature aplicarea sa.

Se constata astfel ca cerinta, astfel cum a fost formulata de
achizitoare, este in limite juste si acceptabile, niciunde in legislatia in
vigoare nu se prevede obligatia autoritatii contractante de a modifica
documentatia de atribuire dupa cum solicita sau propune fiecare
operator economic care apreciaza ca este necorespunzator intocmita.

Ceea ce este de interes pentru achizitoare, este ca operatorii
economici sa precizeze perioada de valabilitate a produsului de la
momentul deschiderii flaconului cu alte cuvinte autoritatea contractanta
trebuie sa aiba suficiente informatii din care sa rezulte pana la ce data se
poate utiliza in siguranta produsul ofertat, din ziua deschiderii.

In considerarea celor antementionate sunt relevante argumentele

achizitoarei in favoarea impunerii respectivei cerinte, respectiv:

LArt. 19 - (1) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urméatoarele: (...)

(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare urmatoarele:

a) cunoasterea si respectarea exacta a concentratiei de lucru in functie de materialul
supus dezinfectiei;

b) folosirea de recipiente curate;

c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate,
conform unei bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea
sau inactivarea lor;

d) respectarea timpului de contact specificat in avizul produsului;

e) este interzisa amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectanti. "

Din cele mai sus evidentiate reiese faptul ca utilizatorul are obligatia de a alege in
vederea utilizarii produse stabile in timp fara ca acestea sa fie inactivate de conditiile de mediu
(incarcatura virala aflata in suspensie) si mai apoi de a cunoaste perioada de stabilitate a
produsului pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea acestuia si nu in
ultimul rédnd respectarea bunelor practici medicale.”

Din economia dispozitiilor legale invocate si concluzia achizitoarei
Consiliul constata temeinicia criticii, in parte, sub aspectul clarificarii
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cerintei privind perioada de perioada de valabilitate/ siguranta/
stabilitate in timp impotriva contaminarii (respectiv daca cerintele sunt
alternative sau cumulative).

Vizavi de solicitarea privind obligarea achizitoarei la clarificarea
cerintei cu privire la tipul de teste, Consiliul constata ca, intr-adevar, se
impune clarificarea de catre achizitoare a tipurilor de teste la care se va
raporta in evaluarea ofertelor, pentru a stabili conformitatea produselor
ofertate.

Sustinerile acesteia exprimate in cadrul Clarificarilor din oficiu in
referire la acest aspect conform carora ,Autoritatea contractantd nu poate
indica 0] anumita metoda de testare a perioadei de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindrii deoarece, din
experienta noastra ca utilizator de produse dezinfectante, am constatat faptul
ca nu toti fabricantii de produse dezinfectante folosesc aceeasi metoda de
testare, iar indicarea unei anumite metode ar crea discriminare fata de
produsele care nu au fost testate conform acelei metode de testare” nu pot fi
primite de catre Consiliu in conditile in care se constata ca prin
documentatia de atribuire achizitoarea insasi a solicitat prezentarea unor
testari cu privire la anumite cerinte, se impune ca achizitoarea sa
clarifice ce anume intelege prin aceasta cerinta si modul in care ofertantii
trebuie sa raspunda cerintei.

Pertinente sunt si sustinerile contestatorului conform cérora , In caz
contrar, pe de o parte ofertele s-ar putea sa nu fie comparabile - fiecare
ofertant putand depune un alt tip de test, iar pe de alta parte, unii ofertanti s-
ar putea afla in situatia in care oferta lor este respinsa sau contestata drept
neconforma, pentru faptul ca testarea nu a fost depusa intr-o anumita forma”.

In consecinta, pentru motivele aratate, se impune obligarea
achizitoarei sa clarifice Tintelesul cerintei cu privire la tipul de
teste/documente doveditoare solicitate si modul in care ofertantii trebuie
sa raspunda cerintei.

Luand in considerare ansamblul considerentelor expuse, Consiliul,
avand in vedere ca unele critici dintre cele formulate de ... s-au dovedit a
fi intemeiate, dispune remedierea documentatiei de atribuire, potrivit
criticilor admise si considerentelor deciziei.

In aceste conditii, pentru toate considerentele expuse anterior, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul admite contestatia formulata de catre ..., cu sediul in ...,
reprezentata conventional prin ..., cu adresa pentru comunicarea actelor
de procedura in ..., in contradictoriu cu ..., cu sediul in ...

Obliga ... ca, in termen de 15 zile de la primirea prezentei, pentru
considerentele din motivare, sa procedeze la remedierea documentatiei
de atribuire pentru Lotul 3, potrivit criticilor admise si considerentelor
deciziei, precum si sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire despre
modificarile adoptate, prin postarea acestora in SEAP.
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Obliga ... sa stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor
in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

In ceea ce priveste cererea ... de obligare a autoritatii contractante
la plata cheltuielilor de judecata, Consiliul constata ca acesta a prezentat
dovada efectuarii acestora, respectiv a prezentat factura fiscala seria
LPO1 nr. 1129/10.03.2023, in valoare de 2.737 lei, emisa de catre ...,
reprezentdand ,Servicii asistenta juridica conform contract asistenta
juridica nr. 3223378/01.03.2023 - contestatie ..." si ordinul de plata nr.
350 din 15.03.2023, de transfer bancar efectuate de catre Banca ....

Avand in vedere caracterul intemeiat al criticilor formulate de ...
prin contestatia inaintata, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (9) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul admite cererea ... de obligare a autoritatii
contractante ... la plata cheltuielilor de judecata si obliga ... sa plateasca
suma de 2.737,00 lei catre ...

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de catre ..., cu sediul in ...,
reprezentata conventional prin ..., cu adresa pentru comunicarea actelor
de procedura in ..., in contradictoriu cu ..., cu sediul in ...

Obliga ... ca, in termen de 15 zile de la primirea prezentei, pentru
considerentele din motivare, sa procedeze la remedierea documentatiei
de atribuire pentru Lotul 3, potrivit criticilor admise si considerentelor
deciziei, precum si sa aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici
interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire despre
modificarile adoptate, prin postarea acestora in SEAP.

Obliga ... sa stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor
in acord cu dispozitiile art. 153 din Legea nr. 98/2016.

Admite cererea formulata de catre ... privind obligarea autoritatii
contractante ... la plata cheltuielilor efectuate cu solutionarea
contestatiei.

Obliga ... sa plateasca suma de 2.737,00 lei catre ...

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen
de 10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data
luarii la cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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